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正天丸( 胶囊) 气相色谱研究
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摘要: 目的 建立正天丸( 胶囊) 的气相色谱指纹图谱，进行药品的评价和控制。方法 采用水蒸气蒸馏法提取正天丸( 胶囊) 中的挥发性成
分，并通过气相色谱法进行分析，建立了气相色谱指纹图谱。利用中药指纹图谱相似度计算软件( 2009 版) 进行分析和评价。结果 54 批正天
丸和 5 批正天胶囊的相似度均大于 0. 9，并分别确立了正天丸的 18 个共有峰及正天胶囊的 13 个共有峰。结论 通过建立指纹图谱模式，为正
天丸( 胶囊) 提供一种质量评价方法和检测模式。
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Studies on GC Analysis of Zhengtian Pills and Zhengtian Capsules
CHEN Hui-ling，HU Ｒui-en，HUANG Lan，LI Ling-ling( Xiamen Institute for Drug Control; School of Pharma-
ceutical Sciences Xiamen University，Xiamen 361000，China)
ABSTＲACT: OBJECTIVE To constitute the finger print of Zhengtian Pills and Zhengtian Capsules，hence to pro-
vide reference for the evaluation and the control. METHODS The volatile components in Zhengtian Pills and
Zhengtian Capsulaes were extracted by hydrodistillation and detected by gas chromatography ( GC) . GC fingerprints
were established，analyzed and evaluated according to the evaluation system of the similarity of the finger prints of
Chinese medicines ( 2009) . ＲESULTS 54 batches of Zhengtian Pills and 5 batches of Zhengtian Capsules had high
similarity fingerprints. 18 apexes had been screened in Zhengtian Pills fingerprints and 13 apexes had been screened
in Zhengtian Capsulaes fingerprints. CONCLUSION The common pattern of the fingerprint chromatogram as estab-
lished，which provide a quality standard and testing method for Zhengtian Pills and Zhengtian Capsules.















2. 1 GC 色 谱 条 件 色 谱 柱 为 HP-FFAP ( 30m × 0. 25mm，
0. 25μm) ; 进样口温度: 220℃ ; FID 检测器温度: 250℃ ; 柱温升
温程序初始温度 70℃，保持 1min，以 5℃ /min 的速率升温至
120℃，保持 1min，以 2℃ /min 的速率升温至 150℃，再以 3℃ /
min 的速率升温至 200℃，保持 10min; 载气流速为 80kpa; 进
样量为 1. 0μL; 分流比: 2∶1。
2. 2 供试品溶液的制备 采用挥发油提取的方法: 称取正天
丸样品粉末 50g( 正天胶囊样品粉末 30μg) ，于 1000mL 圆底
烧瓶中，加水 400mL，连接挥发油测定器与回流冷凝管，自冷
凝管上端加水使充满挥发油测定器的刻度部分，再精密加入
乙酸乙酯 2. 0mL。置电热套中缓缓加热至沸并保持微沸 2h，
待冷却，放置至乙酸乙酯层澄清，取出为供试液。
2. 3 方法学考察
2. 3. 1 精密度试验: ①取正天丸样品 ( 批号为 1112015H) 1
份，约 50g，照 2. 2 项下方法制备成供试品溶液，按上述色谱条
件测定 5 次，以第 7 号峰( 见图 1) 的保留时间和面积为 1，计
算共有峰相对保留时间、峰面积的比值。各共有峰保留时间、
峰面积的相对标准偏差 ＲSD 均小于 3%，说明该方法精密度
良好。②取正天胶囊样品( 批号为 1012131S) 1 份，约 30g，照
2. 2 项下方法制备成供试品溶液，按上述色谱条件测定 5 次，
以第 6 号峰( 见图 2) 的保留时间和面积为 1，计算共有峰相对
保留时间、峰面积的比值。各共有峰保留时间、峰面积的相对
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标准偏差 ＲSD 均小于 3%，说明该方法精密度良好。
2. 3. 2 重复性试验: 取正天丸样品( 批号为 1112015H) 6 份，
每份约 50g，精密称定，照 2. 2 项下方法制备成供试品溶液，按
上述色谱条件测定，各共有峰相对保留时间、峰面积的比值一
致性较好，相对标准偏差 ＲSD 均小于 3%，说明该方法重复性
良好。取正天胶囊样品( 批号为 1012131S) 6 份，每份约 30g，
精密称定，照 2. 2 项下方法制备成供试品溶液，按上述色谱条
件测定，各共有峰相对保留时间、峰面积的比值一致性较好，
相对标准偏差 ＲSD 均小于 3%，说明该方法重复性良好。
2. 3. 3 稳定性试验: 取重复性试验项下的 1 份正天丸供试品
溶液，分别在 0、5. 5、10、14. 5、20、24h 测定，各共有峰保留时
间、峰面积的一致性较好，相对标准偏差 ＲSD 均小于 3%，说
明样品在 24h 内稳定。取重复性试验项下的 1 份正天胶囊供
试品溶液，分别在 0、5. 5、11、17、23h 测定，各共有峰保留时
间、峰面积的一致性较好，相对标准偏差 ＲSD 均小于 3%，说
明样品在 23h 内稳定。
2. 4 对照特征图谱的确立 通过我们对不同批号的正天丸
及正天胶囊样品的检验，根据中药指纹图谱相似度计算软件
( 2009 版) 的拟合结果，确定了正天丸及正天胶囊的 GC 对照
特征图谱，并分别确立了正天丸的 18 个共有峰及正天胶囊的
13 个共有峰( 见图 1、2) 。
图 1 正天丸 GC 对照特征图谱
图 2 正天胶囊 GC 对照特征图谱
2. 5 相似度计算结果 我们应用中药指纹图谱相似度计算
软件( 2009 版) 计算了 54 批正天丸及 5 批正天胶囊的相似
度，相似度均大于 0. 9( 见表 1、2) 。
表 1 正天丸的相似度
编号 相似度 编号 相似度 编号 相似度
1501 0. 978 1520 0. 903 1541 0. 999
1502 0. 994 1521 0. 983 1542 0. 996
1504 0. 985 1522 0. 996 1543 0. 991
1505 0. 993 1523 0. 99 1544 0. 996
1506 0. 989 1524 0. 997 1545 0. 992
1507 0. 997 1525 0. 994 1546 0. 99
1508 0. 984 1526 0. 97 1547 0. 998
1509 0. 991 1528 0. 984 1548 0. 977
1510 0. 994 1530 0. 994 1549 0. 998
1511 0. 926 1531 0. 988 1550 0. 994
1512 0. 996 1533 0. 993 1551 0. 997
1513 0. 974 1534 0. 989 1552 0. 999
1514 0. 946 1535 0. 978 1553 0. 968
1515 0. 99 1536 0. 979 1554 0. 997
1516 0. 991 1537 0. 992 1555 0. 96
1517 0. 965 1538 0. 99 1556 0. 985
1518 0. 965 1539 0. 998 1557 0. 992








正天丸样品叠加色谱图( 见图 3 ) ，正天胶囊样品叠加色
谱图( 见图 4) 。
图 3 正天丸样品叠加色谱图
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3. 1 正天丸与正天胶囊特征色谱图的区别 我们将正天丸
的特征图谱与正天胶囊的特征图谱进行比较，发现后者的特
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HPLC 法测定降压宝绿片中 3 组分的含量
杨小林，陈明宏，尚庆霞( 河南省信阳市食品药品检验所 信阳 464000)
摘要: 目的 建立降压宝绿片中丹皮酚、大黄素和大黄素甲醚含量的方法。方法 色谱柱为 Agilent HC-C18 柱( 4. 6mm × 250mm，5μm) ，流动
相为乙腈-0. 1% 磷酸溶液( 60∶40) ，流速: 1. 0mL·min －1，柱温: 30℃ ; 检测波长为 274nm。结果 丹皮酚、大黄素和大黄素甲醚的线性范围分别
为 2. 01 ～ 100. 64μg·mL －1 ( r = 0. 9999) 、0. 40 ～ 20. 04μg·mL －1 ( r = 0. 9997) 、0. 20 ～ 10. 10μg·mL －1 ( r = 0. 9998) ，平均回收率分别为 99. 21%
( ＲSD =0. 69% ) ，99. 54% ( ＲSD =0. 86% ) ，99. 68% ( ＲSD =0. 95% ) 。结论 建立的方法准确、可靠，简单易行，适用于降压宝绿片中丹皮酚、大
黄素和大黄素甲醚含量的质量控制。
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